SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV PŘÍPRAVKU
Fermalac vaginal, 
vaginální tobolky
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Léčivé látky: 

1,6 miliard CFU Lactobacillus rhamnosus a 0,4 miliard CFU jogurtové kultury (Streptococcus salivarius subsp. thermophilus a Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus) v jedné tobolce. Celkové minimální množství 2 miliardy CFU v jedné tobolce.

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1
3.
LÉKOVÁ FORMA
Vaginální tobolka

Tvrdé želatinové tobolky bílé barvy, neprůhledné, obsahující bílý prášek
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Terapeutické indikace
· Různé typy bakteriálních vaginitid. Přípravek se používá k obnovení normálních bakteriálních poměrů v pochvě; např. po předchozím léčení poševních zánětů vyvolaných bičíkovcem poševním, moučnivkou, choroboplodnými bakteriemi aj., dále při změnách normální bakteriální poševní flóry způsobených nedostatečnou poševní hygienou nebo po užívání antibiotik, chemoterapeutik a antikoncepčních prostředků podávaných ve formě tablet nebo zaváděných do pochvy. 

· Ochrana před změnami bakteriálního složení v pochvě a možných následných zánětů pochvy při užívání léčiv, např. antibiotik, poševních výplachů a vaginálních přípravků, které mohou měnit normální poševní flóru.

· Před gynekologickými výkony a po nich pro rychlejší ustavení optimálních mikrobiálních poměrů. Ačkoliv přípravek nelze používat přímo v průběhu jakýchkoliv chirurgických zásahů ve vagíně, lze doporučit jeho podávání před chirurgickým zákrokem a po něm. Podávání přípravku postačuje zastavit 1 den před chirurgickým zákrokem. Aktivita bakterií, která přetrvává i v průběhu zákroku, pouze napomáhá k udržení zdravé vaginální mikroflory, která nepřináší žádné negativní efekty v průběhu zákroku.

Ve všech uvedených případech si žena může naordinovat používání přípravku sama. Pokud si však léčí již vzniklé zánětlivé potíže a tyto potíže do týdne nevymizí, musí se nutně poradit s lékařem, aby se nezanedbalo léčení případné závažnější infekce. Přípravek mohou užívat dospělé i mladistvé ženy.

4.2
Dávkování a způsob podání

· Preventivně (k ochraně před možným vznikem infekce): 1 - 2 tobolky jednou týdně večer před spaním. Tento způsob je vhodný např. při používání antikoncepčních prostředků.

· Během přípravy před gynekologickými výkony a k ochraně po jejich ukončení: 1 tobolka denně vždy večer před spaním po dobu deseti dnů za sebou. Během vlastního zákroku se přípravek nepodává, přičemž podávání přípravku postačuje zastavit 1 den před chirurgickým zákrokem. Aktivita bakterií, která přetrvává i v průběhu zákroku, pouze napomáhá k udržení zdravé vaginální mikroflory, která nepřináší žádné negativní efekty v průběhu zákroku.

· Pro léčebné účely (léčení poševních infekcí a svědění v pochvě): 1 tobolka denně vždy večer před spaním po dobu deseti dnů za sebou.

· Pro rychlé odeznění symptomů (diskomfortu) způsobených vaginálními infekcemi (bakteriálními vaginitidami) se doporučuje po poradě s lékařem léčba vaginy dávkou 2-3 tobolky denně po dobu 7 následujících dní.

Tobolka se zavádí hluboko do pochvy za použití přiloženého aplikátoru.

Pro podávání přípravku Fermalac vaginal u dětí není žádná významná indikace.

4.3
Kontraindikace
Přecitlivělost na léčivou látku(y) nebo na kteroukoli pomocnou látku tohoto přípravku. Jiné kontraindikace nejsou známy.
4.4
Zvláštní upozornění a opatření pro použití

Pacientky se závažným snížením nebo potlačením imunity, včetně pacientek po chemoterapii a transplantaci, smějí používat tobolky přípravku Fermalac vaginal jen po konzultaci s lékařem.

4.5
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce

V průběhu léčby se nesmí provádět poševní výplachy antiseptickými přípravky, protože by snížily životnost zaváděných bakterií. Jiné interakce nejsou známy.

4.6
Těhotenství a kojení

Z údajů o omezeném počtu exponovaných těhotných žen nevyplývají žádné nežádoucí účinky přípravku Fermalac Vaginal na průběh těhotenství nebo na zdraví plodu či novorozence. Dosud nejsou k dispozici žádné významné údaje týkající se těhotenství a období laktace. Při předepisování přípravku těhotným ženám je třeba postupovat se zvýšenou opatrností. Při užívání v těhotenství musí být tobolky zaváděny ručně, aby nedošlo k případné kontaminaci z aplikátoru nedostatečně vyčištěného po předchozím použití.
4.7
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Přípravek Fermalac vaginal nemá žádný známý nebo má zanedbatelný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nežádoucí účinky

Přípravek je lokálně obvykle velmi dobře snášen. Vzácně se může vyskytnout přecitlivělost projevující se místním pálením v pochvě. V těchto případech se doporučuje vysadit používání přípravku a obtíže vymizí. Jiné nežádoucí účinky nejsou známy.

4.9
Předávkování
Nejsou známy žádné komplikace způsobené předávkováním přídavku.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: gynekologika, ATC kód: G01AX
Mechanismus účinku:

Přípravek obsahuje živé mléčné bakterie, které jsou součástí zdravé poševní mikroflóry.

Přeměňuje laktosu a další cukry na kyselinu mléčnou, snižuje tak pH poševního prostředí (na pH < 5) a brání pomnožení patogenních a hnilobných mikroorganismů.

5.2
Farmakokinetické vlastnosti
Údaje nejsou dostupné.

5.3
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti 
Neklinické údaje získané na základě běžných studií místní snášenlivosti neodhalily žádná zvláštní rizika pro člověka.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Laktosa, magnesium-stearát, kyselina askorbová, želatina s oxidem titaničitým (tobolka).

6.2
Inkompatibility
Neuplatňuje se.
6.3
Doba použitelnosti
18 měsíců od data výroby. Doba použitelnosti není ovlivněna prvním otevřením lahvičky, pokud je přípravek nadále uchováván v uzavřené původní lahvičce s vysoušedlem za stanovených podmínek uchovávání.
6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávat při teplotě 2-8(C v dobře uzavřené lahvičce, aby byl přípravek chráněn před vlhkem. Chránit před mrazem.
6.5
Druh obalu a velikost balení
Lékovka z hnědého skla, šroubovací uzávěr, plastový aplikátor s pístem, příbalová informace v českém jazyce. Vnější obal – papírová skládačka.

Lahvička s 10 tobolkami a 1 aplikátor s pístem.
6.6
Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním
Žádné zvláštní požadavky.

7.
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
Lallemand/Rosell Institut, 19, rue des Briquetiers, BP 59, 31702 Blagnac Cedex, Francie
8.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

54/902/92-S/C
9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE
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